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Wege der extended acces._s study gegeben werden.49 Ob 
man a'uf eine Probanden Versicherung verzichten sollte, 
die auf die Teilnehmer am Versuch beschrankt sein 
miisste, ist noch offen. Die Versicherer werden dies Ri-
siko ungern iibernehmen. Vielleicht sollte hier der Staat 
in die Bresche springen. 
Eine ganze Reihe von lmpf stoff en konnen <lurch die Im-
munantwort des Korpers getestet werden. Dann werden 
etwa bei einem lmpfstoff, der vor Pneumokocken schiit-
zen soll, 1100 Patienten in zwei Gruppen eingeteilt, wo-
bei nach einem Monat ein Crossover erfolgt. Aus dem 
dann ermittelten Immunstatus beider Gruppen, bei de-
nen ja auch die Placebo-Gruppe schlieBlich behandelt 
wurde, mochte man die Wirksamkeit des Stoff s 13 v Pnc 
49 Die extended access study ist unter diesem Namen eingefiihrt wor-
den von der FDA hei den Versuchen mit AZT und DDI gegen die 
HIV-lnfektion. Sie ist seitdem in den klinischen Studien mehr und 
mehr zur Anwendung gekommen, inshesondere hei neuen Mitteln ge-
gen ahsolut todliche Erkrankungen, etwa Nierenzellkarzinomen. 
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ermitteln. Hier soll <lurch den Immunstatus ohne klini-
sche Kontrolle die Wirksamkeit des Stoffes festgestellt 
werden. Die Bedenken aus der medizinischen Statistik 
sind offenbar, 
XII. Ausblick 
Die Impfung gegen Pocken stand am Anfang der Dis-
kussion iiber medizinische Versuche am Menschen. 
Mehr als 250 Jahre spater stehen wir demselben alten 
Problem gegeniiber. Der mogliche Angreifer ist nach wie 
vor nicht nur die Natur selbst <lurch die Mutation ihrer 
Gene, sondern wie auch schon friiher der Mensch. 
Anschrift des Verfassers: 
Prof Dr. iur. Dr. med. h. c. Erwin Deutsch 
Universitiit Gottingen 
Goj:Jlerstraj:Je 19 
37073 Gottingen 
E-Mail: edeustch@gwdg.de .. 
Es bleibet dabei: Eine schwedische Stellungnahme zur europaischen Debatte 
iiber den absoluten Erzeugnisschutz bei der DNA-Patentierung (Tell 1) 
Timo Min8en 
Der folgende Beitrag beschaftigt sich mit dem kiirzlich 
publizierten Abschlussgutachten des schwedischen ,,Ko-
mitees zum Patentschutz fiir biotechnologische Erfin-
dungen". Insbesondere soll die von dem staa:tlich einge-
setzten Expertengremium abgegebene Empfehlung zur 
Beibehaltung des absoluten Erzeugnisschutzes fiir Gen-
sequenzen, vor dem Hintergrund der verschiedenen na-
tionalen Umsetzungen der Richtlinie 98/44/EG und un-
ter spezieller Beriicksichtigung der neueren Praxis des 
Europaischen Patentamts (EPA) analysiert und disku-
tiert werden. 
I. Einleitung & Gang der Untersuchung 
Am 11. Marz 2008 iiberreichte das schwedische Komitee 
zum Patentschutz fur biotechnologische Erfindungen (Ko-
mitee) einen mehr als 600 Seiten umfassenden Ab-
schlussbericht an das Schwedische Justizministerium 1. 
* Jur. Lie., LL.M., M.I.C.L., Univ. Adj. an der juristischen Fakultat 
der Universtat zu Lund (Schweden). 
1 Sluthetankande av Kommitten om patentskydd for hiotekniska upp-
finningar, Statens offentliga utredningar (SOU 2008:20): Patentskydd 
for hiotekniska uppfinningar, Stockholm 2008, ahrufbar unter 
<http://www.regeringen.se/sh/d/10025/a/100513> (inkl. Resiimee in 
englischer Sprache, hesucht am 11.03.07). 
Das Expertengremium,. welches im Zuge der schwedi-
schen Implementierung der EU-Richtlinie 98/44/EG 
(,,Biotechnogie Richtlinie" oder ,,Richtlinie")2 von der 
damaligen Regierung am 20 Januar 2005 eingesetzt wor-
den war3, erfiillte damit die ihm zugewiesenen Auf gabe, 
neuere Entwicklungen in der Patentierungspraxis und 
die Auswirkungen von biotechnologischen Patenten auf 
das Gesundheitssystem und die Forschung zu verfolgen 
und naher zu untersuchen. Der Auftrag beinhaltete 
eventuelle Empfehlungen und Vorschlage fiir MaBnah-
2 Richtlinie 96/44/EG des Europaischen Parlaments und des Rates . 
vom 6.7.1998 iiher den rechtlichen Schutz hiotechnologischer Erfin-
dungen, Ahl. EG Nr. L 213, S. 13 FF. = BIPMZ 2005, 104ff. =Ahl. 
EPA 1999, 101 ff.. 
3 Siehe den Beschluss, der schwedischen Regierung in de~IRichtlinie 
2005:2 (Dir. 2005:2). Nach langwierigen parlamentarischen Dehatten 
war die Einsetzung eines solchen Komitees zuvor ,,als KompromiB" iri 
den Qesetzesvorarheiten zur Implemenierung det Biotechnolgie Richt-
linie empfohlen worden, vgl. Proposition 2003/04:55 ,,Granser for gen-
patent mm." Am 1.4.2004 verahschiedete der schwedische Reichstag 
den aus dieser Proposition hervorgegangenden Gesetzesvorschlage in 
unveranderter Fassung (Lag 2004:159). Das Gesetz, das die Vorgahen 
der Biotechnologie Richtlinie in nahezu unverandertem Wortlaut ein-
fiigte, trat am I Mai 2004 in Kraft und ist seitdem Bestandteil des 
schwedischen Patentgesetzes (Patenlag 1967:837, zuletzt geandert 
durch Lag 2007:516). Siehe auch SOU 2004:20 ,,Genetik, integritet 
och etik". Samtliche Dokumente sind ahrufbar unter <http://www.re-
geringen.se/>(zuletzt hesucht am 11.03.2007). 
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men in einem europaischen Rahmen abzugeben. Etwaige 
Fragestellungen bzgl. des Zugangs zu patentrechtlich ge-
schiitzter Technik innerhalb des Gesundheitswesens und 
der Forschung sollten jedoch vorwiegend in einem natio-
nalen Zusammenhang diskutiert werden. Insbesondere 
richtet das Komitee sein Augenmerk auf die Patentie-
rung von genetischen Erfindungen und die diesbeziiglich 
von der Biotechnologie Richtlinie ungeklarten Frage-
stellungen. 
Der erste Teil des Gutachtens befasst sich gemaB des 
dem Komitee zugewiesenen Aufgabenfeldes zunachst 
mit den grundliegenden Patentierungsvoraussetzungen 
(d.h. Neuheit, Erfindungshohe, Gewerbliche Anwend-
barkeit, Offenbahrung) und untersucht ob diese Krite-
rien von Europaischen Patentamtern ausreichend rest-
riktiv angewandt werden. Ein Schwerpunkt dieses Ab-
schnitts liegt in einer eingehenden Abwagung der Vor-
und Nachteile des nach geltendem schwedischen Patent-
recht prinzipiell weiterhin zulassigen unbegrenzten Er-
zeugnisschutzes fiir DNA Sequenzen, welche die weite-
ren Patentierungskriterien erfiillen. Unter besonderer 
Beriicksichtigung neuerer Entwicklungen verweist der 
Abschlussbericht dabei vor allem auf einen vorausge-
gangenen Teilbericht aus dem Jahre 2006, der sich auf 
mehr als 300 Seiten intensiv mit diesen Fragen auseinan-
dergesetzt hatte4 . Im Ergebnis stellt das Komitee fest, 
<lass u. a. die neueren Entwicklungen der Patentpraxis 
des EPA im Bereich der Gentechnologie darauf hindeu-
ten, <lass die Patentierungskriterien hinreichend restrik-
tiv angewendet werden. Nach Ansicht des Komitees 
wird somit eine ausgewogene Abwegung der offentlichen 
und privaten Intressen ermoglicht, was eine gesetzliche 
Begrenzung des Erzeugnischutzes fiir (bestimmte) DNA 
Sequenzen derzeit als unangebracht erscheinen !asst. 5 
Der zweite Teil behandelt die mit der Patentierung von 
biotechnologischen Erfindungen verbundenen ethischen 
Fragestellungen im Rahmen der sog. ,,ordre public" -
Klausel. Im Zentrum der Untersuchungen standen u. a. 
Fragen der Menschenwiirde und der personlichen Integ-
ritet. Eine ausgiebige Diskussion kam dabei menschli-
chen embryonalem Stammzellen zu. Das Komittee 
stellte insbesondere fest, <lass eine Uneinigkeit in den 
europaischen Landern dariiber besteht in welchem Um-
fang sich die Patentierbarkeit solcher Erfindungen aus 
ethischen Grunden verbietet. In diesem Zusammenhang 
hob das Komitee die Bedeutung der in diesem Jahr er-
4 Siehe: Delbetankande av Kommitten om patentskydd fOr biotekniska 
uppfinningar, Statens offentliga utredningar (SOU 2006:70): ,,Oins-
kranskt produktskydd fOr patent pa genteknikomradet", abrufbar un-
ter: <http://www.regeringen.se/content/l/c6/06/69/1 l/ba2242f9.pdf>. 
5 A.a.O. (Fn. 1), 33-35, sowie 186ff. und 213ff. 
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warteteten WARF Entscheidung der GroBen Beschwer-
dekammer des EPA (G 2/06) hervor. Es wurde jedoch 
auch konstatiert, <lass das Patentsystem gemeinhin kein 
geeignetes Forum fiir die Diskussion ethische Fragen 
darstellt6 . 
Der dritte Teil analysiert schlieBlich die Verfiigbarkeit 
von patentierte'n biotechnologischen Erfindungen fiir 
Forschung und Entwicklung, bzw. fiir das offentliche 
Gesundheitssytem. Das Komitee erorterte hier insbeson-
dere die Anwendbarkeit und Funktion des patenrechtli-
ches Versuchsprivilegs und des Lizenssystems innerhalb 
dieser Bereiche. 7 Besondere Aufmerksamkeit wurde da-
bei den oftmals geauBerten Befiirchtungen iiber die Blo-
ckierung des Zugangs zu Forschungwerkzeugen gewid-
met. Das Komitee gelangt zu der Schlussfolgerung, <lass 
gemeinhin keine hinreichenden Anzeichen dafiir beste-
hen, <lass Forschern der Zugang zu Forschungwerkzeu-
gen in einem beunruhigenden Masse verwahrt wird. 
Auch im Hinblick auf das offentliche Gesundheitswesen 
sieht das Komitee, mit Ausnahme von einigen Einzelfiil-
len in denen Patentinhaber agressiv ihr Patent durchge-
setzt hatten, den Zugang zu biotechnologischen Erfin-
dungen als allgemein zufriedenstellend an8• 
Es liegt auf der Hand, <lass die umfassenden Ausfiihrun-
gen des Abschlussberichts viele hochaktuelle Problem-
kreise betreffen, die alle einer weiteren Erlauterung be-
diirfen. Dieser Beitrag wird sich jedoch lediglich auf eine 
nahere Erorterung der Stellungnahme des Komitees zum 
heftig umstrittenen Erzeugnischutz fiir Gensequenzen 
beschranken. In diesem Sinne soll zunachst die europai,: 
sche Debatte, die zu unterschiedlichen Umsetzungen der 
Biotechnologie Richtlinie gefiihrt hatte, abermals zu-
sammengefass~ werden (II.). Sodann wird die Position 
des schwedischen Komitees in seinem Abschlussbericht . 
naher beleuchtet (III.). Es folgt eine Diskussion der vom 
schwedischen Komitee unterbreiteten Vorschlage vor 
dem Hintergrund neuerer patentrechlicher Entscheidun ... 
gen (IV.). Der Artikel endet mit einer abschliessenden 
Betrachtung und einem Ausblick auf die weiterhin zu · 
erwartenden Entwicklungen (Y.). 
• • 9%1\'* 6 A.a.O. (Fn. 1), 38, sow1e 147, 280ff.: Das Kom1tee hob hier vor allem 
hervor das ein Patent lediglich ein negatives, auschliessenden Recht 
darstellt, sodass das Verbot der Patentierung nicht automatisch ein 
Verbot der Anwendung beinhalte. Auch wenn, das Patentrecht nicht 
ethisch neutral sei, ware es angebracht die Anwendung von ethisch 
problematischer Technologie vorwiegend in Gesetzen ausserhalb des 
Patenrechts zu regeln. 
7 A.a.O. (Fn. 1), 359ff. Es wurde dabei ein Vergleich zwischen der An-
wendbarkeit bzw. Auslegung des Versuchsprivilegs in einigen europai-
schen Landero, sowie Japan und der USA gezogen. 
8 A.a.0. (Fn. !), 40-47, 551 ff.: Fiir anders gelagerte Ffille wird auf 
die Moglichkeit der Zwangslizenzierung verwiesen, wobei das Komitee 
eine mehr unifassende Priifung solcher Regelungen empfiehlt. 
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II. Zusammenfassung des Hintergrunds: Die 
verschiedenen europaischen Positionen zum 
absoluten Erzeugnisschutz von DNA Sequenzen 
N ach mehr als 10 Jahren heftiger Diskussion verabschie-
dete das Europaische Parlament und der Rat der Euro-
paischen Union am 6. Juli 1998 die Richtlinie 98/44/EG 
i.iber den rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfin-
dungen. 9 Wie aus den Erwagungsgri.inden Nr. 2 und 3 
der Biotechnologie Richtlinie zu entnehmen ist, bestand 
einer der Haupgri.inde fi.ir die Verabschiedung Richtline 
in der Notwendigkeit einen angemessenen und harmoni-
sierten Schutzes in allen Mitgliedstaaten zu gewahrleis-
ten, damit Investitionen auf dem Gebiet der risikorei-
chen Biotechnologie fortgefi.ihrt und gefOrdert werden. 
Nach Artikel 15 der Richtlinie waren die EU Mitglied-
staaten verpflichtet, die erforderlichen Rechts-und Ver-
waltungsvorschriften zu erlassen, um der Richtlinie spa-
testens zum 30 Juni 2000 nachzukommen. Obwohl der 
EuGH nur wenig spater eine Ungiiltigkeitsklage der von 
anderen Landern untersti.itzten Niederlande abwies und 
somit die Giiltikeit der Biotechnologie Richtlinie besta-
tigte10, konnte nicht verhindert werden, dass ethische 
Erwagungen, sowie neue technologische Entwicklungen 
und Erkenntnisse zu immer weitreichenderen Disputen 
iiber die korrekte Form der Umsetzung der Biotechnolo-
gie Richtlinie fi.ihrten. Die Debatte entlud sich u. a. in 
erneuten Bedenken hinsichtlich des in der Richtlinie ko-
difizierten Artikel 5, welcher i. V. m. mit den anderen Be-
stimmungen der Richtlinie die Patentierbarkeit von 
(menschlicher) DNA unter Erfi.illung enger Vorausset-
zungen ermoglicht11 . Wahrend sich die kritischen Stim-
men anfangs grundsatzlich gegen die Patentierbarkeit 
von DNA Sequenzen zu richten schienen, so stellte sich 
bald heraus dass viele Bedenken primar auf den potenti-
9 A.a.O. (Fn. 2). 
10 EuGH Urteil vom 9. Oktober 2001 in Rechtssache C-377/98, Konig-
reich der Niederlande gegen Europaisches Parlament und Rat der Eu-
ropaischen Union, in Sammlung der Rechtsprechung 2001 Seite I-
07079. 
11 Art. 5 der Richtlinie 99/44/EG: (1) Der menschliche Karper in den 
einzelnen Phasen seiner Entstehung und Entwicklung sowie die blol3e 
Entdeckung eines seiner Bestandteile, einschliel3lich der Sequenz oder 
Teilsequenz eines Gens, konnen keine patentierbaren Erfindungen dar-
stellen. (2) Ein isolierter Bestandteil des menschlichen Korpers oder 
ein auf andere Weise <lurch ein technisches Verfahren gewonnener Be-
standteil, einschliel3lich der Sequenz oder Teilsequenz eines Gens, 
kann eine patentierbare Erfindung sein, selbst wenn der Aufbau dieses 
Bestandteils mit dem Aufbau eines natiirlichen Bestandteils identisch 
ist. (3) Die gewerbliche Anwendbarkeit einer Sequenz oder Teilsequenz 
eines Gens muss in der Patentanmeldung konkret beschrieben werden. 
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ell weiten Schutzumfang von Erzeugnisanspri.ichen 12 auf 
DNA Sequenzen abzielten. Es handelte sich dabei vor 
allem um Wissenschaftler, Arzte und Politiker die zwar 
generell nichts gegen das Patent System als solches ein-
zuwenden hatten, jedoch iiber mogliche schadliche Ef-
fekte von weitreichenden DNA-Erzeugnispatenten auf 
die Forschung, Produktentwicklung und das Gesund-
heitssytem besorgt waren 13 . 
1. Die gegen einen vollen Erzeugnischutz vorgebrachten 
Argumente 
Als Argumente gegen einen vollen Erzeugnisschutzes fi.ir 
DNA Sequenzen wurde dabei neben ethischen Argu-
menten u. a. angefi.ihrt, dass Gensequenzen im Unter-
schied zu gewohnlichen chemischen Verbindungen, oft 
mehrere Funktionen an vollig unterschiedlichen techni-
schen Standorten erfi.illen 14. Dies liegt nicht nur daran, 
dass eine Gensequenz fi.ir eines oder mehrere Proteine 
kodieren kann, sondern auch an der Tatsache, dass 
DNA Sequenzen interagieren bzw. von einander abhan-
gig sein konnen und als Forschungswerkzeuge fi.ir viele 
verschiedene Bereiche anwendbar sind, wie z. B. in der 
Diagnostik von genetisch bedingten Krankheiten oder 
fi.ir die gezielte Pharmakotherapie15. Dabei wird vor al-
lem hervorgehoben, dass der Wert einer DNA Sequenz 
im Gegensatz zu chemischen Erzeugnissen eher in Ihrem 
<lurch den genetischen Code ausgedri.ickten Informati-
onsgehalt als in ihrer chemischen Struktur liegt16. Ein 
absoluter Erzeugnischutz fi.ir Gensequenzpatente, bein-
halte daher eine ganz besondere Gefahr einer Uberbe-
lohnung fi.ir die Isolierung natiirlicher Erzeugnisse, die 
in der Natur in relativ begrenzter Zahl vorliegen (schat-
zungsweise 20000 bis 25000 Gene die ea. 100.000 Pro~ 
teine codieren)17. Die Uberbelohnung, die aus dem ab-
12 Es gibt grundsatzlich drei unterschiedliche Gruppen von Patentan-
spriichen, namlich Erzeugnis- (auch Stoff- oder Produktpatente ge-
nannt), Verfahrens- und Verwendungsanspriiche. Alie anderen An-
spruchsformen, wie z.B. Markush-Formeln, product-by-process-, oder 
auch anwendungsbegrenzte Erzeugnisanspriiche stellen Varianten die-
ser Grundtypen dar. Das voile Erzeugnispatent gewahrt gemeinhin ei-
nen sehr weiten Schutzumfang, da es im Prinzip jegliche Art der Pro-
duktion und Anwendung des Erzeugnisses umfasst. 
13 Siehe dazu Bostyn, Patenting DNA Sequences and Scope of Protec-
tion in the European Union, Background Study for the European 
Commission (2004), S. 56 ff. 
14 Siehe Walter, GRUR Int. 2007, Heft 4, 284, 294. 
15 Dies hangt u. a. mit der Redundanz und Degeneration des geneti-
sche Codes, bzw. mit dem sog. ,,gene splicing" zusammen. V gl. Bostyn, 
2 BSLR, 89, 92 (2004/2005); Straus, in: Kieff F.S. (ed.), Perspectives 
on Properties of the Human Genome Project, Vol. 50 of Advances in 
Genetics, Elsevier, San Diego, etc. 2003, S. 65, 76. 
16 Vgl. Varma & Abraham, DNA is Different: Legal Obviousness and 
the Balance Between Biotech Inventors and the Market, 9 Harv. J. 
L. & Tech. 53 (1996). 
17 Siehe u.a. Marki, 33 IIC I ss. (2002); Walter, a,a,O. (Fn. 14, 287. 
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soluten Erzeugnischutz hervorgehe liesse sich qualitativ 
als unangemessene Anspruchsbreite verstehen 18 und 
konne u.U. zu einer starken Abhangikeit nachgelagerter 
Patente von einem vorgelagerten Patent fiihren, was im 
Endeff ekt die Forschung und Produktentwicklung hem-
men konne19. 
2. Auswirkung der Debatte auf die Auslegung der 
Biotechnologie Richtlinie 
Die durch diese Argumente ausgeloste Debatte stellte ei-
nen der vielen Griinde dafiir dar, dass zum 30 Juli 2000 
lediglich vier Lander20 die Biotechnologie Richtlinie in 
nationales Recht umgesetzt hatten, sodass sich die Euro-
paische Kommission nach langerem ,,diplomatischen" 
Stillhalten gezwungen sah Vertragsverletzungsverfahren 
nach Art. 226 EG gegen einige Mitgliedstaaten einzulei-
ten21. Unterdessen war in den Parlamenten der in Ver-
zug geratenen l\1itgliedstaaten im Rahmen der Schutz-
umfangsdebatte eine Diskussion dariiber entbrannt, oli 
bei der Umsetzung der EU-Richtlinie 98/44/EG ein vol-
ler Erzeugnisschutz gemaB dem klassischen Modell des 
Patentanspruchs zugelassen werden sollten, was bedeu-
ten wiirde, dass der Ersterfinder eine Erfindung bean-
spruchen kann, die auch potenzielle kiinftige Verwen 
dungen dieser Sequenz umfasst, oder ob das Patent ein-
geschrankt werden sollte, so dass nur die Rechte auf die 
konkrete, in der Patentanmeldung dargelegte Verwen-
dungen beansprucht werden konnen (,,funktions- oder 
anwendungsgebundener Erzeugnisschutz"). Es stellte 
sich hier u. a. die Frage, ob es ausreichen sollte, die kon-
krete gewerbliche Anwendung lediglich in der Patentan-
meldung zu beschreiben, oder ob eine Verpflichtung 
einzufiihren sei, dass diese Anwendung bei DNA Se-
quenzen als ein begrenzender Faktor mit in die Patent-
anspriiche aufzunehmen ist22. Dabei war es aufgrund 
18 A.a.O. (Fn. 14) 
19 Siehe hierzu u. a. die <lurch Eisenberg & Heller entfachte Debatte 
zur sog. ,,Tragedy of the Anticommons"; Heller, M.A. and Eisenberg, 
R., Science 280, 5364 (1 May 1998). 
20 Es handelte sich dabei um Danemark, Finnland, GroBbritannien 
und Irland. Nahere Informationen zum Stand der Umsetzung der Bio-
technologie Richtlinie finden sich auf der Webpage der Europaischen 
Kommission und sind abrufbar unter: <http://ec.europa.eu/internaL 
market/indprop/docs/invent/state-of-play _en. pdf> (in Englisch, letzte 
Revision am 15.01.2007, zuletzt besucht am 16 Marz 2008). 
21 Letztendlich entschied der EuGH in seinem Urteil C-5/04 vom 28. 
Oktober 2004 (OJ C 6, 08.01.2005, p. 18), dass Deutschland durch die 
Nichtumsetzung seine aus der Biotechnologie Richtlinie hervorgehen-
den Verpflichtungen verletzt hatte. Ahnliche Urteile ergingen im selben 
Jahr gegen Frankreich (C-448/03), Osterreich ((C-4/04), Belgien (C-
454/03) und Luxembourg (C450/03). 
22 Vergl. Krefft, Patente auf human-genomische Erfindungen, Schrif-
tenreihe zum gewerblichen Rechtsschutz, Band 122, 305/306, der fiir 
den deutschen Rechtsbereich unter Verweis auf Schrell, GRUR 2001, 
782 noch auf eine zweite Miiglichkeit hinweist, namlich die Schutzbe-
reichsnorm des § 9 PatG zu andern. 
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der ,,offenen" bzw. ,,zweideutigen" Formulierung der 
Bestimmungen in der Biotechnologie Richtlinie nicht 
eindeutig geklart, ob eine derartige, dem traditionellen 
Standard widersprechende Umsetzung noch mit den 
Zielsetzungen der Richtlinie im Einklang stehen wiirde: 
Keiner der im Kapitel II unter dem Titel ,,Umfang des 
Schutzes" kodifizierten Artikel 8, 9, 10 und 11 befasst 
sich mit dem Konzept eines eingeschrankten Schutzum-
fangs, der sich nur auf die konkrete fiir die betreff ende 
Gensequenz angegebene Verwendung erstrecken wiirde. 
Artikeln 8 und 9 bestimmen vielmehr, dass sich der 
Schutz, der durch ein Patent erteilt wird, auf jedes biolo-
gische .Material erstreckt, das aus dem beanspruchten 
Erzeugnis gewonnen wird oder in das dieses Erzeugnis 
Eingang findet und in dem dieselbe genetische Informa-
tion ihre Funktion erfiillt. Dies konnte in der Tat eher 
fiir einen umfassenden Schutzumfang sprechen als fiir 
einen eingeschrankten, wobei Anspriiche auf den 
mcnschlichen Karper in seiner Gesamtheit gemaB Arti-
kel 5 Abs. 1 natiirlich ausgeschlossen sind23. 
Das Erfordernis einer konkreten Beschreibung der ge-
werblichen Anwendbarkeit in Art. 5 III konnte i. V. m. 
den Erwagungsgriinden 8 S. 2, 23, 24 und 25 jedoch 
auch vermuten lassen, dass der Gesetzgeber zumindest 
fiir Gensequenzen die Moglichkeit der Einschrankung 
des Schutzumfangs auf die im Patent genannte gewerbli-
che Anwendbarkeit einraumen wollte24. 
Hiergegen konnte wiederum die auf den von der EU und 
den Mitgliedsstaaten unterzeichneten TRIPS Vertrag25 
(siehe Art. 27) bezogenen Erwagungsgriinde 8 S. I, 12 
und 22 angefiihrt werden, wonach die Bio- bzw. DNA 
-Technologie im Hinblick auf die grundlegenden Paten-
tierungskriterien mit anderen Technologien gleichzustel-
len sei. Dies lasst die Interpretation zu, dass Art. 5 Ab- · 
satz 3 lediglich eine Standardvorschrift des allgemeinen 
Patentrechts wiederholt, welche nur besagt, dass die ge-
werbliche Anwendbarkeit einer Gensequenz in der Pa-
23 Vergl. Punkt 2.1 im zweiten Bericht der Kommission an den Rat 
und das Europaische Parlament nach Art. 16 c RL 9'8/44/EG vom 
14.07.2005 - Entwicklung und Auswirkungen des Patentrechts im Be-
reich der Biotechnologie und der Gentechnik (SEK(2005) 943)/* 
KOM/2005/0312 endg. */, abrufbar unter <http://eur-lex.europa.eu/ 
LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:52005DC0312:DE:NOT 
>(zuletzt besucht am 15.03.2007). 
24 Vgl. a.a.O. (Fn. 23). 
25 Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property 
Rights, General Agreement on Tariffs and Trade, Final Act Embody-
ing the Results of the Uruguay Round of Multilateral Trade Negotiat-
ions, unterzeichnet in Marrakesh, Morocco am 15 April 1994 (Annex 
1 C of the Marrakesh Agreement Establishing the WTO), abrufbar 
unter <http://www.wto.org/English/tratop_e/trips_e/LagmO_e.htm> 
(zuletzt besucht am 31.3.2008). 
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tentanmeldung konkret beschrieben werden muss ohne 
eine Einbindung in die Patentanspriiche zu fordern. 
Auch Erwagungsgrund 46, wonach Patente Erfinder for 
ihre innovativen Leistungen mit ausschlieBlichen Nut-
zungsrechten belohnen sollen; Erwagungsgrund 28, der 
betont <lass die Grundlagen des geltenden Patenrechts 
in keiner Weise beriihrt werden, wonach ein Patent for 
jede neue Anwendung eines bereits patentierten Erzeug-
nisses weiterhin erteilt werden kann, sowie Erwagungs-
grund 17, der empfiehlt, mit Hilfe des Patentsystems die 
Forschung mit dem Ziel der Gewinnung und Isolierung 
der for die Arzneimittelherstellung wertvollen Bestand-
teile des menschlichen Korpers zu fordern, sind sehr un-
terschiedlich ausgelegt worden, und werden - abhangig 
97 
vom patentpolitischen Standpunkt - als Argumente for 
oder gegen die Einfohrung einer Anwendungsbegren-
zung des Erzeugnisschutzes verwandt. 
(Tei! 2 erscheint in Heft 4108) 
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Entscheidungen 
Werbung mit Anwendungsgebieten und Darreichungsformen, die nicht 
von der Zulassung erfasst sind 
HWG §§ 3, 3 a; UWG §§ 8, 3, 4 Nr. 11 
Es handelt sich um Werbung im Sinne des HWG, wenn design deutlich, dass die Studie keinen Studienarm ,,versus 
der Arzneimittelhersteller eine Broschiire verbreitet, in der Placebo" hatte, so ist die das Arzneimittel betreffende 
Studien, die sich mit dem in der Broschiire hervorgehoben Werbung mit insoweit nur nachtraglich errechneten Daten 
dargestellten Arzneimittel befassen, nach deren Studien- nicht irrefiihrend. 
ziel, teilnehmenden Probanden, Studiendesign, Studienda- I rr OLG rr b u 29 03 2007 3 u 153106 
ten, Studienergebnis und Fundstelle autbereitet sind. nans nam urg, rt. v. · · 
Inwieweit sich dabei die Werbung auf ein Anwendungsge-
biet aufierhalb der Zulassung bezieht (§ 3 a HWG), beur-
teilt sich nach den besonderen Umstanden des Einzelfalles. 
Ein werblicher Anwendungsbezug ist gegeben, wenn das 
Ergebnis einer Studie versprachlicht so dargestellt, dass 
die angesprochenen Durchschnitts-Arzte darin eine hinrei-
chend deutliche Empfehlung zur Anwendung entnehmen 
(hier: fiir die ,,neu eingestellten Patienten" bzw. zur Um-
stellung auf das beworbene Mittel; der Zulassungsstatus 
des beworbenen Arzneimittels bleibt unerwahnt). Anders 
ist es, wenn eindeutig nur iiber das betreffende Studienziel 
referiert wird. 
Die Werbung ist irrefiihrend (§ 3 HWG), wenn es sich bei 
dem referierten Studienergebnis (hier prozentuale Morta-
litats- bzw. Morbiditatssenkung bei Einsatz des Arznei-
mittels) nicht (wie mangels Hinweis angenommen) um den 
primaren Studienendpunkt handelt, sondern um eine nach-
traglich vorgenommene Subgruppenanalyse. 
Wird dagegen bei einem ,,Vergleich zu Placebo" durch den 
Hinweis ,,kalkuliert" und durch den Hinweis im Studien-
Zurn Sachverhalt 
Die Parteien sind Pharmaunternehmen und stehen mit-
einander im Wettbewerb. 
Die Antragsgegnerin vertreibt u. a. das Arzneimittel 
Vaaa 160 mg und ,,CoVaaa" (Sartane). Fiir diese Arz-
neimittel wirbt sie mit der Broschiire ,,Vaaa®/CoVaaa® 
- Studien - Eine Kurziibersicht" (Anlage ASt 6 - im 
Folgenden: ,,Kurz-UBERSICHT"). 
Die Antragstellerin beanstandet Aussagen in der Kurz-
UBERSICHT als unlauter und nimmt die Antragsgeg-
nerin vorliegend im Wege des einstweiligen Verfiigungs-
verfahrens auf Unterlassung in Anspruch. 
Die Antragstellerin vertreibt das Arzneimittel Deee ( ein 
Candesartan) mit - so die Antragstellerin - den Indi-
kationen ,,H ypertonie und Herzinsuffizienz". In der 
Fachinformation (fiir ,,Deee PLUS 16/12,5 mg") heiBt 
es unter ,,Anwendungsgebiete": 
